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Vazena pacientko, vazeny paciente, vazeni rodice,

vzhledem k Vasemu zdravotnimu stavu (zdravotnimu stavu Vaseho ditéte) je Vam doporuceno provedeni vyse
uvedeného zakroku (vykonu). Pred vlastnim vykonem s Vami lékar/ka hovoril/a o Ucelu & imozZnostech provedeni
zakroku. Seznamil/a Vas s moznymi riziky a komplikacemi planovaného vykonu, abyste se mch!/a rozhodnout a
dat k provedeni zakroku sv(j souhlas.

Zakonny zastupce pacienta: - - -

Lékar, ktery proved| pouceni:  FlexFormClientExt

Ucel vykonu

Biologicka lécba zahrnuje pripravky, které stimuluji imunitni systém k b&yi proti nemoci, nebo primo potlacuji nemoc
podobnym zpusobem jako imunitni systém. Jde o skupinu lék( pouZzivar.vchi v nékterych oborech mediciny, pouziva se
také u vybranych pacientl se stfevnimi zanéty, vétsinou v situacich kv iina lécba neni (¢inna, nelze ji podavat
nebo pri tézkém prubéhu zanétu. Vhodnost biologické lé¢by musi poscudit 1ékar s centra pro aplikaci biologické
&cCby.

Prabéh vykonu, zplisob podani

V soucasnosti je k lé¢bé nespecifickych stfevnich zanétu k dispozici nékolik typl biologické lécby. Ve vétsiné pripadd
se pouziva infliximab (Remicade), adalimumab (Humira), golimumab (Simponi), vedolizumab (Entyvio), ustekinumab
(Stelara) nebo tzv. malé molekuly, které v soucasnostir.redstavuje tofacitinib (Xeljanz). K dispozici jsou kromé
originalnich léciv také biosimilarni pripravky. Biosimilarni preparaty jsou biologické latky podobné originalnim
biologikim, jejichz biologické vlastnosti nevykazu:t Klinicky vyznamné odliSnosti od produktu originalnich. V
soucasné dobé je k dispozici biosimilarni infliximeb (Rzrnsima, Inflectra, Flixabi, Zessly) a adalimumab (Hulio, Idacio,
Hyrimoz, Imraldi).

Lécba se sklada z tzv. pocatecni indukcni faze, kd/ je lék podavan Castéji nebo ve vyssi davce, na konci této faze se
zhodnoti G¢innost a pripadné nezadouci G¢iaky. Pokud lék u pacienta Ucinkuje, nasleduje pokracovaci faze, kdy je
lék dlouhodobé pravidelné podavan.

Infliximab je podavan v nitrozilni infuziv iydnu 0, 2, 6 a nasledné po 8 tydnech. Adalimumab je podavan podkozné v
tydnu 0, 2 a poté kazdé 2 tydny. Golimuirak je podavan podkozné v tydnu 0, 2 kazdé 4 tydny. Vedolizumab je
standardné podavan v nitrozilni infuz1 v tydnu 0, 2 a 6 a poté kazdych 8 tydn(. Ustekinumab je podavan v tvodu v
nitrozilni infuzi a dale pak v udrzcvacic* podkoznich injekcich kazdych 8 tydn(. Tofacitinib se uziva peroralné v
tabletach.

Pri nedcinnosti lécby, ktera miic bvi primarni (lék vibec nezacne (cinkovat) nebo sekundarni (nejprve lék ucinkuje,
nemoc se dostane do klidového stidia, ale béhem Casu prestane), se bud prechazi ne jiny léCebny preparat, nebo se
navysuje davka nebo zkracu)e interval mezi podanim léku. V rozhodovani o dalsi lé¢ebné strategii nam pomaha
vysetreni hladiny biolog'k= v séru a hladina protilatek proti biologikim.

Komplikace

Komplikace nejsou ¢asté, nejcastéjsi jsou lokalni reakce v misté vpichu (u pripravkd podavanych podkozné) a dale
nezavazné alergické reakce, vzacné jsou to zavazné zivot ohrozujici reakce vyzadujici intenzivni lécbu. Alergické
reakce mohou byt bud’' casné (vétsinou v prvnich minutach podavani infuze) nebo opozdéné (az nékolik dni po infuzi).
Biologicka lécba mlze zvysit riziko nékterych infekci, koznich nebo hematologickych nadorovych onemocnéni i
autoimunitnich chorob, dale mize zhorsit pribéh chronického srdecniho selhani nebo demyelinizacnich onemocnéni.
MozZné jsou i kozni nebo kloubni nezadouci Ucinky. Provedeni podrobnych vysetreni pred zahajenim lécby a
pravidelné sledovani pacientd béhem éCby tato rizika snizuje a dokaze je vcas odhalit a léCit. Pfed zahajenim lécby
se lékar ddkladné obeznami s pacientovou anamnézou a kazdy pacient se standardné vysetfuje k vylouceni
pritomnosti latentnich, tzn. ,,spicich“ infekcnich onemocnéni, zejména jde o chronickou hepatitidu B a tuberkulozu.
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Alternativy vykonu

Alternativou jsou jiné typy lékd nebo jejich kombinace, které ale v nékterych situacich nebyvaji tak ucinné jako
biologicka lécba. Alternativou biologické lécCby je i operace spocivajici nejcastéji v odstranéni casti tenkého a / nebo
tlustého streva. Chirurgicka lé¢ba se s biologickou mize i kombinovat.

Lécebny rezim a preventivni opatreni

Podavani léCby se v naprosté vétsiné pfipadu odehrava v ambulantnim rezimu. Pred zahaiznim lécby je kazdy
pacient dikladné vysetren, lécbu indikuje lékar z centra pro biologickou lécbu. K rrininalizaci alergickych reakci je
pred nitrozilnim podanim nékterych typu biologik podavan i kortikosteroid.

MoZna omezeni zpUsobu Zivota a pracovni neschopnosti

Pravidelné navstévy ambulance, dusledna spoluprace pacienta, odbéry kric a n<ktera vysetreni jako rentgenova,
ultrazvukova a endoskopicka, jsou v prabéhu léCby nezbytna.

Prohlasuji, ze pri zméné zdravotni pojistovny o tomto budu hezedkladné informovat zdravotnicky personal
ambulance, kde jsem biologickou léc¢bou veden a lécen.

Prohlaseni o informovaném souhlasu:
Prohlasuji, ze jsem tento informovany souhlas Z21l(a} a Ze mi bylo lékarem sdéleno a vysvétleno:

- jaky je Ucel, povaha, predpokladany prospéch, nasledky, mozna rizika a komplikace vykonu,

- zda planovany vykon ma néjakou alternativu a zda mam moznost si zvolit jednu z alternativ,

- k jakym omezenim v obvyklén z:G30bu Zivota, v pracovni schopnosti a zménam v pracovni zpUsobilosti
muze prislusny zdravotni »yion vést,

- jaky léCebny rezim, naslednid zdravotni a preventivni opatreni jsou vhodna po planovaném vykonu.

Dale prohlasuji, ze jsem mél(z) mnznost klast dopliujici otazky a zeptat se na vSe, co povazuji v souvislosti s
navrhovanym vykonem ze poidsiatiné, a ze moje dotazy mi byly lékarem zodpovézeny.

Prohlasuji, ze jsem podany:iinformacim a vysvétlenim plné porozumél(a) a povazuji své pouceni za dostatecné.

Prohlasuji, Ze na zakladé své svobodné vile a poskytnutych informaci souhlasim s provedenim navrhovaného
zdravotniho vykonu.

Souhlasim, aby v pfipadé vyskytu neocekavanych komplikaci vyzadujicich neodkladné provedeni dalSich vykon(
nutnych k zachrané mého Zivota byly tyto vykony provedeny.

Byl(a) jsem také poucen(a) o tom, Ze mohu svuj souhlas s lékarskym vykonem kdykoliv pred zakrokem odvolat.

Jako zakonny zastupce

Nemocnice ve Frydku-Mistku, IC: 00534188 Tel.: +420 558 415 111 - spojovatelka
prispévkova organizace DIC: CZ 00534188 Fax: +420 558 415 010
ELl. Krasnohorské 321, Frydek Organizace je zapsana v obchodnim rejstfiku KS OV, E-mail: sekretariat@nemfm.cz

738 01 Frydek-Mistek oddil Pr, vliozka 938 Web: www.nemfm.cz



ZAZNAM POHOVORU S LEKAREM

NEMOCNICE
VE FRYDKU-MISTKU

Motto nemocnice: Clovék je zrozen k vzdjemné pomoci. L. A. Seneca

Podavani biologické lécby v indikaci nespecifického strevniho zanétu (Crohnova choroba / ulceré6zni

kpditida) Strana 3 / 3
DG:
C.chorobopisu:

nezletilého-pacienta;
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svym podpisem stvrzuji, Ze jsem obdrzel prislusné informace a ze tyto vyse uvedené inforinace byly v priméreném
rozsahu a formé téz poskytnuty pacientovi.

Ve Frydku-Mistku dne: 27.6.2016 07:02

odpis pacienta / zakonného zastupce naapic lékare
T -

Podpis svédka pouceni a souhlasu pacienta/zakonného zastupce, icka:d pacient/zakonny zastupce neni schopen se
vlastnorucné podepsat:

Dlivod, pro néjz pacient/zakonny zastupce neni schopen e podepsat:

Zplsob, jak pacient/zakonny zastupce projevil svou: vili:

Jméno, prijmeni, podpis svédka: - - -

podpis svédka (svédku)
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